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रोगी सचूना पत्रक और सचूचत सहमतत प्रपत्र 

 

रोगी सचूना पत्रक  

अध्ययन का नाम: प्लैटिनम-प्रततरोधी फिर से हुए एपपथेललयल अंडाशय, िैलोपपयन ट्यूब, या प्राथलमक पेररिोतनयल 
कैं सर के ललए एसएचआर-ए१८११ बनाम अन्वेषक-चयतनत कीमोथेरेपी का एक खुले-लेबल का, यादृच्छिक, बहुकें द्रीय 
चरण ३ का नैदातनक परीक्षण 

अध्ययन नं.: जीएसपी ४०२-३०१ (एसएचआर-ए१८११-३१५_एक्सिेंशन) 

पररचय 

हम आपको इस च्क्लतनक/कें द्र द्वारा फकए जा रहे उपयुकु्त नैदातनक अध्ययन में भाग लेने के ललए आमंत्रत्रत कर रहे 
हैं। अध्ययन के प्रायोजक ग्लेनमाकु स्पेशललिी एसए नामक एक दवा कंपनी है। (ग्लेनमाकु स्पेशललिी एसए ने भारत 
में अपनी ओर से अध्ययन करने के ललए ग्लेनमाकु िामाुस्यूटिकल्स लललमिेड को अचधकृत फकया है)। ससं्थागत समीक्षा 
बोड ु ने अध्ययन प्रोिोकॉल की समीक्षा की है और इस कें द्र में अध्ययन के संचालन के ललए मंजूरी दी है।  

यह सूचचत सहमतत प्रपत्र आपको यह तनणुय लेने में मदद करेगा फक आपको इस अध्ययन में भाग लेना चाटहए या 
नहीं। इस दस्तावेज़ का प्रयोजन अध्ययन के उद्देश्यों, प्रफियाओं, संभापवत जोखखमों और लाभों, अध्ययन में भाग लेने से 
होने वाली सभंापवत असुपवधाओं और सावधातनयों को समझाना है। इसके अलावा, इस दस्तावेज़ का उद्देश्य अन्य 
वैकच्ल्पक उपचार पद्धततयों (यटद आप इस अध्ययन में भाग नहीं लेना चुनत ेहैं) और फकसी भी समय अध्ययन से 
हिने के आपके अचधकार की व्याख्या करना भी है।  

इससे पहले फक आप यह तनणुय लें फक इस अध्ययन में भाग लेना है या नहीं, आपके ललए यह समझना महत्वपूण ुहै 
फक अनुसंधान क्यों फकया जा रहा है और इसमें क्या शालमल है। कृपया तनम्नललखखत जानकारी को ध्यान से पढ़ने के 
ललए समय तनकालें और यटद आप चाहें तो दोस्तों, ररश्तदेारों और अपने पाररवाररक चचफकत्सक के साथ इस पर चचाु 
करें। यटद कुि स्पष्ि नहीं है या आप अचधक जानकारी चाहते हैं तो हमसे पूिें । यह तनणयु लेने के ललए पयाुप्त समय 
लें फक आप भाग लेना चाहत ेहैं या नहीं। इसे पढ़ने के ललए आपका धन्यवाद। 

इस अध्ययन का उद्दशे्य क्या है? 

इस अध्ययन का उद्देश्य तनम्नललखखत अनुसंधान प्रश्न(प्रश्नों) का उत्तर देने में सहायता करना है:  

 यह मूल्यांकन करने के ललए फक क्या टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन इंजेक्शन (कोड नाम: एसएचआर-ए१८११) 
अन्वेषक की पसंद की कीमोथेरेपी की तुलना में ह्यूमन एपपडमलु ग्रोथ िैक्िर ररसेप्िर २ (एचईआर-२)-
एक्सपे्रलसगं प्लैटिनम प्रततरोधी आवतकु अंडाशय कैं सर (एपपथेललयल अंडाशय कैं सर, िैलोपपयन ट्यूब 
कैं सर या प्राथलमक पेररिोतनयल कैं सर सटहत) वाले रोचगयों की मदद कर सकता है।  

 एचईआर-२-एक्सपे्रलसगं प्लैटिनम प्रततरोधी अंडाशय कैं सर के रोचगयों के उपचार में टै्रस्िुज़मुैब रेज़ेिेकन 
की सुरक्षा (प्रततकूल घिना प्रोफाइल) का मूल्यांकन करन ेके ललए। 
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 च्जन रोचगयों को टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन टदया गया है उनमें अध्ययन दवा और दवा-पवरोधी एंिीबॉडी 
(एडीए/एनएबी - ये प्रोिीन हैं जो शरीर अध्ययन दवा टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन के खखलाि बनाता है) की 
सांद्रता का आकलन करन ेके ललए।  

लगभग ७० रोगी, च्जनके पास एचईआर-२-एक्सपे्रलसगं प्लैटिनम प्रततरोधी पवकलसत/आवतकु अंडाशय कैं सर है, इस 
अध्ययन जीएसपी ४०२-३०१ (एसएचआर-ए१८११-३१५_एक्सिेंशन) में भाग लेंगे। यह अध्ययन भारत, ऑस्टे्रललया और/या 
अन्य देशों सटहत कई देशों में आयोच्जत फकया जाएगा। अध्ययन में भारत से लगभग ३५-५० रोगी भाग लेंगे। मुख्य 
समूह (एसएचआर-ए१८११-३१५) में, चीन में लगभग ३५० रोचगयों के भाग लेने की योजना है।  

अध्ययन के ललए आवश्यक है फक आप अध्ययन में अपनी भागीदारी के दौरान अध्ययन स्थल/च्क्लतनक की तनधाुररत 
मुलाकातें पूरी करें। इस अध्ययन में आपकी भागीदारी अचधकतम १६ महीने (लगभग १.५ वष)ु तक चल सकती है।  

आपके अध्ययन चचफकत्सक इस स्थल पर अध्ययन चलाएंगे। प्रायोजक इस अध्ययन को चलाने में सहायता के ललए 
अध्ययन चचफकत्सक और/या संस्थान को शुल्क का भुगतान करेंगे।  

मझु ेक्यों चुना गया है? 

आपसे तनम्नललखखत कारणों से संपकु फकया गया है:   

 आपको अंडाशय के कैं सर (एपपथेललयल अंडाशय कैं सर, िैलोपपयन ट्यूब कैं सर, या प्राथलमक पेररिोतनयल कैं सर 
सटहत) का तनदान फकया गया है।  

 आपका कैं सर प्लैटिनम कीमोथेरेपी पर प्रततफिया नहीं कर रहा है।  

 अनुमोटदत अध्ययन प्रोिोकॉल के अनुसार सभी पात्र मानदंडों के मूल्यांकन के बाद आपके अध्ययन चचफकत्सक 
पुच्ष्ि करेंगे फक आप अध्ययन में भाग लेने के ललए योग्य हैं या नहीं। 

क्या मझु ेभाग लेना ही होगा? 

यह आप पर तनभरु है फक आप भाग लेत ेहैं या नहीं; यह पूरी तरह से स्वैच्छिक है। जब आप संतुष्ि महसूस करेंगे फक 
आपको अध्ययन के बारे में पयाुप्त जानकारी दी गई है और आप इसमें भाग लेना चाहेंगे तभी आपसे संलग्न सहमतत 
प्रपत्र पर हस्ताक्षर करन ेके ललए कहा जाएगा। आपको रोगी सूचना पत्रक और हस्ताक्षररत सूचचत सहमतत प्रपत्र की 
एक प्रतत अपने पास रखने के ललए टदया जाएगा। यटद आप भाग लेत ेहैं, तब भी आप फकसी भी समय और त्रबना कोई 
कारण बताए वापस हिने के ललए स्वतंत्र हैं। यटद आप अध्ययन से हि जात ेहैं तो आपसे अध्ययन की समाच्प्त की 
जांच से गुजरने का अनुरोध फकया जा सकता है, च्जसके बाद आपसे कोई नई जानकारी एकत्र नहीं की जाएगी और 
आपको यह अनुरोध करन ेका अचधकार है फक भपवष्य में पवश्लेषण को रोकन ेके ललए आपके पहले से रख ेगए फकसी 
भी नमूने को नष्ि कर टदया जाए। सुरक्षा और प्रभावकाररता पर पहले ही एकत्र फकया जा चुका डिेा हिाया नहीं जाएगा 
और नैदातनक अध्ययनों से डिेा के उपयोग पर कानून के कारण इसे वापस नहीं ललया जा सकता है। अध्ययन से 
हिने से आपको लमलने वाली देखभाल के स्तर पर कोई प्रभाव नहीं पडगेा। 

अध्ययन फकतने समय तक चलेगा? 

अध्ययन प्रत्येक रोगी के ललए अचधकतम लगभग १६ महीने (~१.५ वष)ु तक चलेगा और इसमें अध्ययन 
चचफकत्सक/च्क्लतनक की कई मुलाकातें (लगभग २० मुलाकातों तक) शालमल होंगी।  
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यटद मैं भाग लूगंा/लूगंी तो मेरा क्या होगा? 

इस अध्ययन भागीदारी में तीन भाग शालमल हैं: स्िीतनगं अवचध, उपचार अवचध और अनुवती अवचध। अध्ययन के 
प्रत्येक भाग का वणनु नीच ेटदया गया है। 

स्िीतनगं अवचध: 

यटद आप इस अध्ययन में भाग लेने के ललए सहमत हैं और इस सूचचत सहमतत प्रपत्र पर हस्ताक्षर फकए हैं, तो 
नामांकन से पहले आपको अस्पताल में तनम्नललखखत मूल्यांकन से गुजरना होगा: 

 चचफकत्सा इततहास, च्जसमें शालमल है: आपका ट्यूमर इततहास और अन्य पपिला चचफकत्सा इततहास 
(नैदातनक/पैथोलॉच्जकल तनदान, तनदान का समय, नैदातनक/पैथोलॉच्जकल चरण, एचईआर-२ 

अलभव्यच्क्त/उत्पररवतुन च्स्थतत, और मुख्य ऑन्कोजेतनक जीन उत्पररवतुन; क्या आपने सजरुी, नई सहायक 
थेरेपी, सहायक थेरेपी, रेडडयोथेरेपी, स्थानीय थेरेपी, या प्रशामक प्रणालीगत थेरेपी करवाई है, प्रगतत का समय, 

तनदान प्रगतत का आधार), धूम्रपान और शराब पीने का इततहास, दवा से एलजी का इततहास (दवा का नाम, 

एलजी के लक्षण), सहवती रोग और उपचार (बीमारी का नाम, सहवती दवा का नाम, खुराक और दवा देने की 
पद्धतत)। 

 शारीररक जांच, च्जसमें आपकी सामान्य च्स्थतत जैसे ऊंचाई और वजन, महत्वपूण ुसंकेत जैसे रक्तचाप और 
नाडी, और अन्य तनयलमत शारीररक जांच शालमल हैं। 

 शारीररक च्स्थतत (ईसीओजी प्रदशुन च्स्थतत), च्जसका मूल्यांकन आपके चचफकत्सक द्वारा फकया जाएगा। 

 आपका मूत्र नमूना (मूत्र पवश्लेषण परीक्षण), मल नमूना (तनयलमत मल परीक्षण), और आपकी कोलशका गणना 
(तनयलमत रक्त परीक्षण), अंग काय ु (रक्त जैव रसायन परीक्षण), जमावि परीक्षण, वायरोलॉच्जकल परीक्षण 
(हेपेिाइटिस बी, हेपेिाइटिस सी, और एचआईवी परीक्षण), ट्यूमर माकुर (सीए-१२५) परीक्षण, काडडयुक एंजाइम 
प्रोफाइल परीक्षण और थायरॉयड फंक्शन परीक्षण की जांच के ललए रक्त नमूना एकत्र फकया जाएगा। इस 
अध्ययन के रक्त के नमूने बांह में नस में तिद्र द्वारा एकत्र फकए जाएंगे। 

 एक इलेक्ट्रोकाडडयुोग्राम (ईसीजी) और एक इकोकाडडयुोग्राम फकया जाएगा, जो आपके हृदय की पवद्युत गततपवचध 
और काय ुको ररकॉड ुकरता है।  तनचले अंगों की नसों में रक्त के थक्के की उपच्स्थतत की जांच के ललए दोनों 
तनचले अंगों की गहरी नसों का बी-मोड अल्ट्रासाउंड फकया जाएगा। 

 यटद आप प्रसव उम्र की मटहला हैं, तो गभाुवस्था परीक्षण के ललए रक्त ललया जाएगा। इस अध्ययन में भाग 
लेने के ललए आपका गभाुवस्था परीक्षण नकारात्मक होना चाटहए, या अन्वेषक को यह तनणयु लेना चाटहए 
फक एचसीजी सकारात्मक पररणाम चचफकत्सकीय रूप से महत्वहीन है और गभाुवस्था की संभावना को ख़ाररज 
फकया गया है। 

 इमेच्जंग जांच में िाती, पेि और श्रोखण का परीक्षण शालमल हैं, और गदुन की जांच, कपाल की जांच, हड्डी 
स्कैन आटद को नैदातनक आवश्यकताओं के आधार पर जोडा जा सकता है। एक कंट्रास्ि-एन्हांस्ड सीिी (कंप्यूिेड 
िोमोग्रािी) या कंट्रास्ि-एन्हांस्ड एमआरआई (मैग्नेटिक रेज़ोनेंस इमेच्जंग) स्कैन को प्राथलमकता दी जाएगी, 
जैसा फक आपकी शारीररक च्स्थतत के आधार पर आपके अध्ययन चचफकत्सक द्वारा तनधाुररत फकया गया है। 
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घावों को अचधक दृश्यमान बनाने के ललए सीिी/एमआरआई स्कैन से पहले आपकी नस में एक कंट्रास्ि एजेंि 
इंजेक्ि फकया जाएगा, लसवाय फक आपको कंट्रास्ि एजेंि से एलजी हो। 

o सीिी स्कैन: एक स्कैन च्जसमें एक्स-रे आपके शरीर में प्रवशे करके िपवयों की एक श्रृंखला उत्पन्न 
करता है, जब आप एक मशीन के अंदर एक संकीण ुत्रबस्तर पर लेित ेहैं (एक इमेच्जंग जांच जो 
आपके ट्यूमर के आकार का पता लगाती है और मापती है)। 

o एमआरआई स्कैन: एक स्कैन च्जसमें िपवयों की एक श्रृंखला प्राप्त की जाती है, जब आप एक मशीन 
के अंदर एक संकीण ुत्रबस्तर पर लेित ेहैं जो चंुबकीय बल उत्पन्न करता है (एक इमेच्जंग जांच जो 
आपके ट्यूमर के आकार का पता लगाती है और मापती है)। 

 स्िीतनगं अवचध के दौरान आपके ट्यूमर ऊतक के पैथोलॉजी नमूने (६ त्रबना दाग वाले एिएिपीई अनुभाग) 
एकत्र फकए जाएंगे, और केवल इस अध्ययन में एचईआर-२ अलभव्यच्क्त परीक्षण के ललए उनका पवश्लेषण, 

भंडारण और प्रसंस्करण फकया जाएगा। 

 यटद आपको समावेशन मानदंड पर अचधक पववरण की आवश्यकता है या समावेशन मानदंड के बारे में कोई 
प्रश्न हैं, तो कृपया फकसी भी समय अपने अध्ययन चचफकत्सक से परामश ुलें। 

उपरोक्त सभी परीक्षण पररणामों का मूल्यांकन करन ेके बाद, आप फकसी एक या एकाचधक समावेशन मानदंडों को पूरा 
करन ेमें पविल हो सकत ेहैं और इस प्रकार इस अध्ययन में भाग नहीं ले पाएंगे। हालााँफक, आपकी बीमारी के इलाज 
के ललए अन्य वैकच्ल्पक उपचार उपलब्ध हैं, च्जनमें अन्य दवाएं या लक्षणात्मक उपचार शालमल हैं। आपके अध्ययन 
चचफकत्सक आपके साथ सवोत्तम अन्य उपचार पवकल्पों पर चचाु करेंगे। 

 

उपचार अवचध: 

यटद आप सभी स्िीतनगं जांच के बाद नामांकन के ललए योग्य पाए जात ेहैं, और आप इस अध्ययन में भाग लेना 
जारी रखने के ललए सहमत हैं, तो आपके चचफकत्सक अध्ययन प्रोिोकॉल के अनुसार आपका इलाज करेंगे और तनयलमत 
रूप से आपकी पवलभन्न नैदातनक जांच करेंगे। 

◆ चि १ 

 चि १ टदन १ (सी१डी१): खुराक देने से पहले शारीररक जांच, महत्वपूण ुसंकेत, शरीर के वजन का मापन, 

ईसीओजी पीएस स्कोर, ईक्यू-५डी-५एल और एिओएसआई स्केल, १२-लीड ईसीजी, खुराक देना, और पीके 
और प्रततरक्षाजनकता नमूना एकत्रीकरण (केवल टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन प्राप्त करने वाले व्यच्क्तपात्रों के 
ललए)। लगभग ५ लमली का एक पीके रक्त नमूना और लगभग ४ लमली का एक प्रततरक्षाजनकता रक्त 
नमूना खुराक देने से पहले एकत्र फकया जाएगा, और लगभग २ लमली का एक पीके रक्त नमूना खुराक 
देना पूरा होने (लाइन फ्ललशगं के पूरा होने) के ५ लमनि के भीतर एकत्र फकया जाएगा। 

 सी१डी८: महत्वपूण ु संकेत, तनयलमत रक्त परीक्षण, रक्त जैव रसायन परीक्षण (टै्रस्िुज़ुमबै रेज़ेिेकन, 

पैच्क्लिैक्सेल, िोपोिेकन, या जेलमलसिाबाइन थेरेपी प्राप्त करन ेवाले व्यच्क्तपात्रों पर लागू)। 
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 सी१डी१५: महत्वपूण ुसंकेत, तनयलमत रक्त परीक्षण, रक्त जैव रसायन परीक्षण (टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन, 

पैच्क्लिैक्सेल, िोपोिेकन, या जेलमलसिाबाइन थेरेपी प्राप्त करन ेवाले व्यच्क्तपात्रों पर लागू)। 

 सी१डी२२: महत्वपूण ुसंकेत, तनयलमत रक्त परीक्षण, रक्त जैव रसायन परीक्षण (पैच्क्लिैक्सेल  थेरेपी प्राप्त 
करन ेवाले व्यच्क्तपात्रों पर लाग)ू। 

साथ ही, आपके अन्य वतमुान उपचार और दवाएं भी एकत्र की जाएंगी। आपसे आपकी शारीररक च्स्थतत के 
बारे में कुि प्रश्न पूिे जाएंगे। यटद आपको कोई शारीररक परेशानी है, तो कृपया अध्ययन चचफकत्सक को 
संबंचधत जानकारी के बारे में सूचचत करें , च्जसमें घिना का समय, अवचध, लक्षण आटद शालमल हैं। 

◆ चि २ और उससे आगे 

 सी२डी१ (सी३डी१...उपचार का अंत): तनयलमत रक्त परीक्षण, रक्त जैव रसायन परीक्षण, तनयलमत मूत्र 
परीक्षण, जमावि परीक्षण, गभावुस्था परीक्षण, खुराक देने से पहले शारीररक जांच, महत्वपूण ुसंकेत, वजन 
का मापन, ईसीओजी पीएस स्कोर, १२-लीड ईसीजी, और खुराक देना। 

 सी२डी८ (सी३डी८...और इसी तरह): महत्वपूण ुसंकेत, तनयलमत रक्त परीक्षण, रक्त जैव रसायन परीक्षण 
(टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन, पैच्क्लिैक्सेल, िोपोिेकन, या जेलमलसिाबाइन थेरेपी प्राप्त करने वाले व्यच्क्तपात्रों 
पर लागू)। 

 सी२डी१५ (सी३डी१५...और इसी तरह): महत्वपूण ुसंकेत, तनयलमत रक्त परीक्षण, रक्त जैव रसायन परीक्षण 
(टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन, पैच्क्लिैक्सेल, िोपोिेकन, या जेलमलसिाबाइन थेरेपी प्राप्त करने वाले व्यच्क्तपात्रों 
पर लागू)। 

 सी२डी२२ (सी३डी२२...और इसी तरह): महत्वपूण ुसंकेत, तनयलमत रक्त परीक्षण, रक्त जैव रसायन परीक्षण 
(पैच्क्लिैक्सेल  थेरेपी प्राप्त करन ेवाले व्यच्क्तपात्रों पर लाग)ू। 

 थायरॉइड का काय,ु काडडयुक एंजाइम प्रोफाइल परीक्षण और इकोकाडडयुोग्राम चि ५ से शुरू होने वाले 
प्रत्येक ४ चिों में एक बार फकया जाएगा (उदाहरण के ललए सी५डी१, सी९डी१, सी१३डी१...और इसी तरह)। 

 चचफकत्सकीय संकेत के अनुसार तनयलमत मल परीक्षण फकया जाएगा। 

 ईक्यू-५डी-५एल और एिओएसआई स्केल (प्रत्येक २ चिों में एक बार जैसे सी३डी१, सी५डी१... इत्याटद)। 

 पीके और प्रततरक्षाजनकता नमूना एकत्रीकरण (टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन प्राप्त करन ेवाले व्यच्क्तपात्रों के 
ललए लाग)ू:  

– सी२डी१ और सी६डी१ पर खुराक देने से पहले २ घंिे के भीतर; उसके बाद हर ९ चि में खुराक 
देने से पहले २ घंिे के भीतर; और उपचार के अंत या वापसी के समय पर टै्रस्िुजुमैब रेजेिेकन 
की पीके सांद्रता का परीक्षण करन ेके ललए हर बार लगभग ३ लमली रक्त एकत्र फकया जाएगा।  

– सी२डी१ और सी६डी१ पर खुराक देने से पहले २ घंिे के भीतर; उसके बाद हर ९ चि में खुराक 
देने से पहले २ घंिे के भीतर; और उपचार के अंत या वापसी के समय पर एसएचआर१६९२६५ 
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(मुक्त िॉच्क्सन) की पीके सादं्रता का परीक्षण करन ेके ललए हर बार लगभग २ लमली रक्त 
एकत्र फकया जाएगा।  

– सी६डी१ पर खुराक देने से पहले २ घंिे के भीतर और उसके बाद हर ९ चि में; उपचार के अंत 
या वापसी के समय पर; और अध्ययन दवा की अंततम खुराक के बाद ४० टदन (७ टदन) पर 
एंिी-ड्रग एंिीबॉडी (एडीए) और एनएबी पवश्लेषण के ललए हर बार लगभग ४ लमली रक्त एकत्र 
फकया जाएगा। 

 ट्यूमर माकुर (सीए-१२५) परीक्षण: यह प्रत्येक इमेच्जंग जांच के साथ-साथ फकया जाएगा, और अन्वेषक 
द्वारा आवश्यक समझ ेजाने पर अतनधाुररत परीक्षण भी फकए जा सकत ेहैं। 

 इमेच्जंग जांच: उपचार अवचध के दौरान, इमेच्जंग जांच को आधारभूत जांच (स्कैन की स्लाइस मोिाई, 

कंट्रास्ि एजेंि का उपयोग, आटद) के समान च्स्थततयों के तहत की जानी चाटहए। ट्यूमर इमेच्जंग 
मूल्यांकन पहली खुराक के बाद पहले ३६ सप्ताह के दौरान हर ६ सप्ताह ± ७ टदन में एक बार फकया 
जाएगा, और फिर हर १२ सप्ताह ± ७ टदन में एक बार फकया जाएगा। इमेच्जंग मूल्यांकन चि अध्ययन 
उपचार की शुरुआत के बाद तनधाुररत फकया जाएगा और दवा तनलंबन से प्रभापवत नहीं होगा। अन्वेषक 
रोगी की वास्तपवक च्स्थतत के अनुसार उपयुक्त परीक्षण स्थलों और अतनधाुररत जांच को जोड सकते 
है। ट्यूमर इमेच्जंग जांच के ललए स्वीकाय ुसमय सीमा ± ७ टदन है। शुरुआत में सीआर या पीआर के 
रूप में मूल्यांकन फकए गए व्यच्क्तपात्रों को प्रततफिया की पुच्ष्ि करन ेके ललए ४ सप्ताह बाद फिर से 
मूल्यांकन फकया जाना चाटहए (प्रोिोकॉल के अनुसार अगले तनधाुररत प्रभावकाररता मूल्यांकन पर हो 
सकता है); इस पुच्ष्िकृत ट्यूमर मूल्यांकन से पहले से स्थापपत तनच्श्चत मूल्यांकन समय त्रबदंओंु में 
बदलाव नहीं होना चाटहए। 

पीके रक्त के नमूनों का उपयोग टै्रस्िुजुमैब रेजेिेकन के प्लाज़्मा सांद्रता और टै्रस्िुजुमबै रेजेिेकन में मुक्त पेलोड 
(यानी, मुक्त िॉच्क्सन एसएचआर१६९२६५) का पता लगाने के ललए फकया जाएगा। प्रततरक्षाजनकता रक्त नमूनों का 
उपयोग एडीए और न्यूट्रलाइच्ज़ंग एंिीबॉडी (एनएबी) परीक्षण के ललए फकया जाएगा। इस अध्ययन के अलावा अन्य 
अध्ययनों में रक्त के नमूनों का उपयोग नहीं फकया जाएगा। 

साथ ही, आपके अन्य हाललया उपचार और दवा का पववरण भी एकत्र फकया जाएगा। आपसे आपकी शारीररक च्स्थतत 
के बारे में कुि प्रश्न पूिे जाएंगे। यटद आपको कोई शारीररक परेशानी है, तो कृपया अध्ययन चचफकत्सक को संबंचधत 
जानकारी के बारे में सूचचत करें , च्जसमें घिना का समय, अवचध, लक्षण आटद शालमल हैं। 

अध्ययन उपचार समूह का आविंन: 

यटद आप अध्ययन में भाग लेने के ललए पात्र हैं, तो आपको १:१ के अनुपात में तनम्नललखखत दो समूहों में से एक में 
यादृच्छिक रूप से आवंटित फकया जाएगा। 

 प्रायोचगक समूह: टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन (४.८ लमलीग्राम/फकलोग्राम) 

 तनयंत्रण समूह: कीमोथेरेपी के ललए अन्वेषक की पसंद (पैच्क्लिैक्सेल या डॉक्सोरूत्रबलसन ललपोसोम 
या िोपोिेकन या जेलमलसिाबाइन) 
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प्रायोचगक समूह में खुराक देना: 

टै्रस्िुजुमैब रेजेिेकन को प्रत्येक उपचार चि के टदन १ पर ४.८ लमलीग्राम/फकलोग्राम की खुराक पर एक बार, हर ३ सप्ताह 
में एक उपचार चि के रूप में अंतःलशरा इन्फ्यूज़न द्वारा प्रदान फकया जाएगा। उपचार तब तक जारी रहेगा जब तक 
कोई ऐसी घिना घटित न हो जाए जो उपचार बंद करन ेके ललए प्रोिोकॉल-पररभापषत मानदंडों को पूरा करती हो। 

तनयंत्रण समूह में खुराक देना: 

अन्वेषक पैकेज इन्सिु या अध्ययन स्थल पर देखभाल के मानक के आधार पर खुराक से पहले अनुकूलन करन ेवाली 
दवाएं दे सकत ेहै। अन्वेषक तनम्नललखखत उपचार पद्धततयों में से एक का चयन करेंगे (नामांकन से पहले तनधाुररत 
फकया जाएगा) और उपचार तब तक जारी रखेंगे जब तक कोई घिना घटित न हो जो उपचार बंद करन ेके ललए 
प्रोिोकॉल-पररभापषत मानदंडों को पूरा करती हो: 

 डॉक्सोरूत्रबलसन ललपोसोम: प्रत्येक चि के डी१ पर अंतःलशरा इन्फ्यूज़न द्वारा ४० लमलीग्राम/मीिर२ की 
खुराक पर, हर ४ सप्ताह में एक उपचार चि के रूप में प्रदान फकया जाता है। 

 पैच्क्लिैक्सेल: प्रत्येक चि के डी१, डी८, डी१५ और डी२२ पर अंतःलशरा इन्फ्यूज़न द्वारा ८० लमलीग्राम/मीिर२ 
की खुराक पर, हर ४ सप्ताह में एक उपचार चि के रूप में प्रदान फकया जाता है। 

 िोपोिेकेन: प्रत्येक चि के डी१, डी८ और डी१५ पर अंतःलशरा इन्फ्यूज़न द्वारा ४ लमलीग्राम/मीिर२ की खुराक 
पर, हर ४ सप्ताह में एक उपचार चि के रूप में प्रदान फकया जाता है। 

 जेलमलसिाबाइन: प्रत्येक चि के डी१ और डी८ पर अंतःलशरा इन्फ्यूज़न द्वारा प्रततटदन १,००० 

लमलीग्राम/मीिर२ की खुराक पर, हर ३ सप्ताह में एक उपचार चि के रूप में प्रदान फकया जाता है। 

संपूण ुअध्ययन उपचार पूरा होने या उपचार बंद करन ेके बाद, हमें अध्ययन उपचार प्राप्त करने के बाद आपके द्वारा 
अनुभव फकए जा सकन ेवाले दषु्प्रभावों या लाभों की तनगरानी के ललए अनुवती मुलाकातों को जारी रखने में आपके 
सहयोग की आवश्यकता है। 

अनुवती अवचध:  

सुरक्षा अनुवती 

उपचार समाप्त करन ेके बाद, आप सुरक्षा अनुवती अवचध में प्रवेश करेंगे। अंततम खुराक के बाद सुरक्षा अनुवती की 
अवचध ४० टदन (+७ टदन) है। मूल्यांकन में शारीररक जांच, महत्वपूण ुसंकेत, ईसीओजी पीएस स्कोर, ईक्यू ५डी-५एल, 

एिओएसआई, तनयलमत रक्त परीक्षण, रक्त जैव रसायन परीक्षण, मूत्र-पवश्लेषण, १२-लीड ईसीजी और प्रततकूल घिना 
अनुवती शालमल हैं। व्यच्क्तपात्रों की सहवती दवाएं/उपचार भी दज ुफकए जाएंगे। अध्ययन चचफकत्सक आपके स्वास््य 
और दवाओं में होने वाले पररवतनुों का आकलन करना जारी रखेंगे, च्जसमें आपके द्वारा अनुभव फकए जाने वाले फकसी 
भी दषु्प्रभाव भी शालमल होंगे, और आपकी नई एंिी-ट्यूमर थेरेपी और उत्तरजीपवता च्स्थतत को भी ररकॉड ुकरेंगे। 

उत्तरजीपवता अनुवती 

सुरक्षा अनुवती पूरी होने के बाद, अध्ययन चचफकत्सक आपके ललए उत्तरजीपवता अनुवती शुरू करेंगे। इस अवचध के 
दौरान आपको अध्ययन स्थल पर जाने की आवश्यकता नहीं है। उत्तरजीपवता अनुवती समाच्प्त त्रबदं ुतक अध्ययन 
चचफकत्सक आपसे िेलीिोन द्वारा संपकु करेंगे। अध्ययन चचफकत्सक हर ६० टदन ± ७ टदन में आपसे संपकु करेंगे। कृपया 
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अध्ययन चचफकत्सक को आपके द्वारा प्राप्त उपचार के बारे में सूचचत करें। कृपया अध्ययन स्थल पर अपने और अपने 
पररवार के ललए यथासंभव अचधक से अचधक संपकु पववरण उपलब्ध कराएं ताफक यह सुतनच्श्चत हो सके फक अध्ययन 
चचफकत्सक आप तक पहंुच सके। यटद आप अध्ययन स्थल के अलावा फकसी अन्य स्वास््य सेवा संस्थान में चचफकत्सा 
उपचार प्राप्त करत ेहैं, तो अध्ययन चचफकत्सक आपके उत्तरजीपवता अनुवती और उपचार के बारे में जानकारी इकट्ठा 
करन ेके ललए वहां के चचफकत्सकों से भी संपकु कर सकत ेहै।  

मझु ेक्या करना है? (च्जम्मेदाररयााँ)  

 आपको अपने अध्ययन चचफकत्सक के साथ तनधाुररत फकए गए अनुसार अनुवती समय त्रबदंओंु पर अस्पताल जाना 
चाटहए। अनुवती मुलाकातों में आपकी शीघ्र उपच्स्थतत बहुत महत्वपूण ुहै, क्योंफक आपके चचफकत्सक यह तनधाुररत 
करेंगे फक आपको प्राप्त होने वाला उपचार वास्तव में प्रभावी है या नहीं। 

 आपको अपने अध्ययन चचफकत्सक के तनदेशानुसार दवाएं लेनी और संग्रटहत करनी होंगी।  

 यटद आप परीक्षण के दौरान उपचार के ललए अन्य अस्पतालों या अन्य चचफकत्सीय दवाओं को खरीदने के ललए 
िामेसी में जात ेहैं, तो आपको इसे अन्वेषक को सछचाई से बताना होगा, और अन्वेषक को अन्य अस्पतालों के 
मेडडकल ररकॉड ुकी एक िोिोकॉपी प्रदान करनी होगी। अन्यथा, इस नैदातनक परीक्षण में आपकी तनरंतर भागीदारी 
प्रभापवत होगी। 

 यटद आपको परीक्षण के दौरान अन्य पवभागों का दौरा करने की आवश्यकता है, तो कृपया इसके बारे में अध्ययन 
चचफकत्सक को बताएं और वास्तपवक च्स्थतत के अनुसार आवश्यक ररकॉड ुबनाएं। 

 अध्ययन के दौरान, चचफकत्सक आपसे वतमुान में प्राप्त दवाओं और उपचारों के बारे में पूिें गे। कृपया अपने 
स्वास््य संबंचधत अनुभवों का वणनु करें और चचफकत्सक आपके साथ संभापवत दषु्प्रभावों पर चचाु करेंगे।  

 इस अध्ययन में भाग लेने के दौरान आपको अन्य नैदातनक परीक्षणों में भाग लेने की अनुमतत नहीं है। 

 यटद आप फकसी अन्य नैदातनक अध्ययन में भाग लेने वाले हैं, तो आपको उस अध्ययन के प्रभारी चचफकत्सक को 
सूचचत करना होगा फक आप वतमुान में इस अध्ययन में भाग ले रहे हैं। आपको उस चचफकत्सक से अन्य आवश्यक 
उपचार उपायों पर चचाु करन ेके ललए अपने अध्ययन चचफकत्सक से संपकु करन ेके ललए कहना चाटहए। 

 यटद आपको अन्य सहवती बीमाररयााँ हैं और संबंचधत दवाएाँ लेना जारी रखने की आवश्यकता है, तो कृपया अपने 
अध्ययन चचफकत्सक को समय पर सूचचत करें। यटद आप फकसी भी "पच े के त्रबना प्राप्त की गई दवाओं", हबलु 
दवाओं या प्राकृततक उपचारों का उपयोग कर रहे हैं, तो यह बहुत महत्वपूण ु है फक आप अपने चचफकत्सक को 
सूचचत करें। 

 आपको इस अध्ययन के दौरान प्राप्त होने वाले सभी चचफकत्सा उपचारों (उदाहरण के ललए, वैकच्ल्पक सजरुी या 
रेडडयोथेरेपी) के बारे में अपने अध्ययन चचफकत्सक को सूचचत करना होगा।  

 आपके अलावा, हम आशा करत ेहैं फक आपके पररवार के कम से कम एक सदस्य को उस नैदातनक अध्ययन की 
प्रकृतत के बारे में पता हो च्जसमें आप भाग लेंगे और वह आपकी च्स्थतत को समझने में सक्षम हो, और बाद की 
अनुवती मुलाकातों में चचफकत्सक को आपके स्वास््य की च्स्थतत पर प्रततफिया देने में भी सक्षम हो। जब आप 
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गंभीर असुपवधा का अनुभव करत ेहैं (अस्पताल में भती होने और उपचार की आवश्यकता वाली असुपवधा सटहत) 
तो आपके पररवार के सदस्यों को तुरंत आपके अध्ययन चचफकत्सक को सूचचत करना चाटहए। 

 यटद आपके पते, िेलीिोन नंबर या अन्य संपकु जानकारी में कोई पररवतुन हो, तो कृपया अपने अध्ययन चचफकत्सक 
को तुरंत सूचचत करें। 

 अध्ययन उपचार की समाच्प्त के बाद उत्तरजीपवता अनुवती अवचध के दौरान, आपको या आपके पररवार को 
उत्तरजीपवता अनुवती अवचध के दौरान प्राप्त उपचारों और जीपवत रहने की च्स्थतत के बारे में अध्ययन चचफकत्सक 
को सूचचत करना होगा और संबंचधत सहायक दस्तावेज़ (मतृ्यु प्रमाण पत्र आटद सटहत) प्रदान करना होगा।   

फकस दवा का परीक्षण फकया जा रहा है? 

अध्ययन दवा का नाम टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन है - यह एक एंिीबॉडी-ड्रग संयुग्म है और इसमें पुनः संयोजक मानवकृत 
एंिीबॉडी (एंिी-एचईआर २ आईजीजी १ मोनोक्लोनल एंिीबॉडी के रूप में जाना जाता है) शालमल है, जो कैं सर पवरोधी 
िोिे अणु (िॉच्क्सन एसएचआर १६९२६५ जो डीएनए िोपोइज़ोमेरेज़ I को रोककर ट्यूमर कोलशकाओं को मारता है) से 
संयुच्ग्मत होता है। टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन पवशेष रूप से ट्यूमर कोलशकाओं की सतह पर एचईआर-२ से जुड सकता है। 
इसके बाद, संयुग्म कोलशकाओं में आंतररककृत हो जाता है और मुक्त िॉच्क्सन एसएचआर१६९२६५ िोडता है, जो डीएनए 
िोपोइज़ोमेरेज़ I की गततपवचध को रोक सकता है और ट्यूमर कोलशकाओं को मारन ेके ललए पे्रररत कर सकता है। ट्यूमर 
कोलशकाओं के भीतर मुक्त होने के बाद, िॉच्क्सन आसपास की कोलशकाओं में प्रवेश कर सकता है और एचईआर-२-

नकारात्मक ट्यूमर कोलशकाओं पर घातक प्रभाव डाल सकता है (इसे बायस्िेंडर प्रभाव के रूप में जाना जाता है)।  

एचईआर-२ अलभव्यच्क्त या उत्पररवतनु के साथ पवकलसत ठोस ट्यूमर के उपचार के ललए टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन पवकलसत 
फकया जा रहा है। इसे वतमुान में एचईआर-२-व्यक्त आवती प्लैटिनम-प्रततरोधी अंडाशय कैं सर वाले रोचगयों में उपयोग 
के ललए अनुमोटदत नहीं फकया गया है; इसललए, इस प्रकार के अंडाशय कैं सर के उपचार के ललए यह अभी भी अनुसंधान 
चरण में है। 

अध्ययन के क्या लाभ हैं? 

इस अध्ययन में भाग लेने से आपको लाभ नहीं भी हो सकता है, और आपको दवा से दषु्प्रभाव का अनुभव हो सकता 
है, लेफकन अध्ययन दवा लेने से रोग तनवारण का अनुभव करके आपको लाभ भी हो सकता है। यटद रोग बढ़ता है या 
दवा के दषु्प्रभाव असहनीय हैं, या यटद नए वैज्ञातनक पवकास से संकेत लमलता है फक यह अध्ययन अब आपके ललए 
सबसे अछिा पवकल्प नहीं है, तो अध्ययन चचफकत्सक आपके साथ अन्य वैकच्ल्पक उपचार के बारे में चचाु करेंगे। 
आपके उपचार के पररणाम समान बीमाररयों वाले अन्य रोचगयों के ललए एक संदभ ुके रूप में काम कर सकत ेहैं, ताफक 
उन्हें नए उपचार पवकल्प प्राप्त करन ेका अवसर लमल सके। अन्य रोचगयों को लमलने वाले उपचार पवकल्पों में आपके 
योगदान के ललए धन्यवाद। 

उपचार के पवकल्प क्या हैं? 

इस नैदातनक अध्ययन में आपकी भागीदारी या गैर-भागीदारी पूरी तरह आप पर तनभरु है। अध्ययन में भाग लेना 
उपचार का एकमात्र पवकल्प नहीं है। यटद आप इस नैदातनक अध्ययन में भाग नहीं लेत ेहैं, तो आपके चचफकत्सक 
आपके ट्यूमर के प्रकार और वास्तपवक शारीररक च्स्थतत के आधार पर उचचत उपचार पवचधयों की लसिाररश करेंगे। 
संभापवत उपचार पवकल्पों में शालमल हैं: 
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o कीमोथेरेपी 

o रेडडयोथेरेपी 

o लक्षक्षत चचफकत्सा 

o आपके ददु, थकान या अन्य लक्षणों से राहत पाने के ललए सवोत्तम सहायक देखभाल 

o पवकलसत स्त्रीरोग संबंधी मैललग्नेंसी या चचफकत्सक द्वारा उचचत समझ ेजाने वाले अन्य उपचारों 
में अन्य नैदातनक अध्ययन।  

अध्ययन के दौरान प्राप्त उपचार के दषु्प्रभाव क्या हैं? 

कोई भी नैदातनक अध्ययन एक तनच्श्चत जोखखम पैदा करता है। आपको ऐसा उपचार लमल सकता है जो आपके ललए 
काम नहीं करता है या च्जसका प्रभाव सीलमत है, और आपकी च्स्थतत खराब हो सकती है या सुधार नहीं हो सकता है।  

पूरे अध्ययन के दौरान होने वाले संभापवत दषु्प्रभाव और जोखखम (स्िीतनगं अवचध, उपचार अवचध और अनुवती अवचध 
सटहत) में तनम्नललखखत आइिम शालमल हैं, लेफकन इन्हीं तक सीलमत नहीं हैं। कोई भी अध्ययन दवा अन्य अप्रत्यालशत 
और गंभीर दषु्प्रभाव भी पैदा कर सकती है। 

टै्रस्िुजु़मबै रेज़िेेकन की देखी गईं प्रततकूल प्रततफियाएं: 

टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन मोनोथेरेपी प्राप्त करन ेवाले कैं सर के रोचगयों में, आमतौर पर दवा से संबंचधत प्रततकूल प्रततफियाएं 
(घिना ≥ १०%) ररपोिु की गई हैं, च्जनमें से कुि गंभीर भी हो सकती हैं, च्जनमें तनम्नललखखत शालमल हैं: 

- हेमेिोलॉच्जकल लसस्िम: रक्त कोलशका की चगनती में कमी (उदाहरण के ललए, न्यूट्रोफिल, सिेद रक्त 
कोलशका, प्लेिलेि, ललम्िोसाइि), एनीलमया; 

- जठरांत्रत्रय प्रणाली: उबकाई, उल्िी, दस्त, स्िमेिाइटिस, कब्ज; 

- यकृत का काय:ु रक्त में उछच यकृत एंजाइम, उछच रक्त त्रबलीरुत्रबन; 

- चयापचय और पोषण: भूख में कमी, हाइपोएल्ब्यूलमनलमया, वजन में कमी, हाइपरटट्रच्ग्लसराइडडलमया, 
हाइपरग्लाइसेलमया, हाइपोनेटे्रलमया, हाइपरयुररसीलमया, हाइपोकैलललमया, हाइपोकैल्सीलमया; 

- अन्य: खाललत्य (बालों का झडना), प्रोिीन्यूररया (मूत्र में प्रोिीन), थकान, उछच रक्त लैक्िेि डडहाइड्रोच्जनेज़, 

मूत्र पथ का संिमण, सामान्य कमजोरी। 

उपरोक्त प्रततकूल प्रततफियाओं में, सामान्य (घिना ≥१०%) गे्रड ३ या उछचतर प्रततकूल प्रततफियाएं शालमल हैं: न्यूट्रोफिल 
चगनती में कमी, सिेद रक्त कोलशका चगनती में कमी, एनीलमया, और प्लेिलेि में कमी, और शेष अचधकांश मामले गे्रड 
१ - २ थे। अचधकांश प्रततकूल प्रततफियाओं को चचफकत्सीय हस्तक्षेप के साथ या उसके त्रबना तनयंत्रत्रत फकया जा सकता 
है। 

नैदातनक अध्ययनों में टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन थेरेपी प्राप्त करने वाले व्यच्क्तपात्रों में, उपरोक्त प्रततकूल प्रततफियाओं के 
अलावा, कम घिनाओं वाली अन्य गंभीर घिनाएं हो सकती हैं। ≥ २ व्यच्क्तपात्रों में हुई संटदग्ध गंभीर प्रततकूल प्रततफियाओं 
में ये भी शालमल हैं: अंतरालीय िेिड ेकी बीमारी, न्यूमोनाइटिस, मायलोसपे्रशन (अच्स्थ मज्जा का दमन), फेब्राइल 
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न्यूट्रोपेतनया (बुखार के साथ सिेद रक्त कोलशकाओं की कम संख्या), तनमोतनया, गैस्ट्रोएंिेराइटिस, कायाुत्मक जठरांत्रत्रय 
पवकार, एपपस्िेच्क्सस (नाक से खून आना), इन्फ्यूज़न-संबंचधत प्रततफियाएं, और एलजी की प्रततफियाएं। 

टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन के साथ उपचार के दौरान, हेमेिोलॉच्जकल पवषाक्तता (पवशेष रूप से न्यूट्रोपेतनया [श्वेत रक्त 
कोलशकाओं की कम संख्या], क्योंफक न्यूट्रोपेतनया के कारण संिमण के गंभीर मामलों की ररपोिें आई हैं), जठरांत्रत्रय 
पवषाक्तता, अंतरालीय िेिडों की बीमारी / गैर-संिामक न्यूमोनाइटिस (जो सूखी खांसी, सांस की तकलीि, सांस लेने में 
कटठनाई, या कमजोरी और बुखार के रूप में प्रकि हो सकती है, और अंतरालीय िेिडों की बीमारी के गंभीर मामले 
ररपोिु फकए गए हैं), और बाएं वेंटट्रकुलर डडसिंक्शन (मुख्य रूप से बाएं वेंटट्रकुलर इजेक्शन अंश में कमी) की घिना 
के प्रतत सतकुता बरती जानी चाटहए। इन प्रततकूल प्रततफियाओं का आमतौर पर तनयलमत अनुवती और जांच के माध्यम 
से समय पर पता लगाया जा सकता है। यटद आपको उपचार अवचध के दौरान कोई असुपवधा महसूस होती है, तो कृपया 
अपने अध्ययन चचफकत्सक को समय पर सूचचत करना सुतनच्श्चत करें , और वह तनणुय लेंगे और चचफकत्सा उपचार 
प्रदान करेंगे। 

टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन की फिया के तरीके, स्वयं और समान शे्रणी की दवाओं की प्रततकूल प्रततफियाओं के आधार पर, 

अध्ययन में भाग लेने के दौरान तनम्नललखखत प्रततकूल प्रततफियाओं पर भी ध्यान टदया जाना चाटहए: पेि में ददु, पेि 
का िैलना, संगटठत तनमोतनया, इलेक्ट्रोकाडडयुोग्राम में क्यूिी लम्बा होना, जोडों में ददु, मांसपेशी-कंकालीय ददु, हॉि फ्लश, 

लसरददु, सुन्नता, सूखी आंखें, शुष्क त्वचा, आटद। 

टै्रस्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन अभी भी नैदातनक अध्ययन के अधीन है, और वतमुान में मानव शरीर में इसकी सुरक्षा पर 
अपेक्षाकृत सीलमत डिेा हैं। उपरोक्त प्रततकूल प्रततफियाएं आवश्यक रूप से आपके साथ नहीं हो सकती हैं, लेफकन अन्य 
अज्ञात दषु्प्रभाव जो पहले ररपोिु नहीं फकए गए हैं वे भी हो सकत ेहैं। इसललए, यटद आप फकसी असुपवधा या नए लक्षण 
का अनुभव करत ेहैं, भले ही आप तनच्श्चत नहीं हैं फक वे दवा-पे्रररत हैं या नहीं, तो कृपया अपने अध्ययन चचफकत्सक 
को समय पर सूचचत करें ताफक वह तनणुय ले सके और चचफकत्सा उपचार प्रदान कर सके। 

डॉक्सोरूत्रबलसन हाइड्रोक्लोराइड ललपोसोम इंजके्शन की प्रततकूल प्रततफिया: 

डॉक्सोरूत्रबलसन हाइड्रोक्लोराइड ललपोसोम इंजेक्शन के ललए पैकेज इन्सिु के अनुसार, आम तौर पर ररपोिु की गई 
प्रततकूल प्रततफियाओं में शालमल हैं: मायलोसपे्रशन (सबसे सामान्य), सिेद रक्त कोलशका की चगनती में कमी, (सबसे 
सामान्य), एनीलमया, प्लेिलेि की चगनती में कमी, उछच अल्कलाइन िॉस्िेिेज़, उछच एस्पािेि एलमनोट्रांस्िरेज़, उछच रक्त 
त्रबलीरुत्रबन, उबकाई, कमजोरी, खाललत्य, बुखार, दस्त, तीव्र इन्फ्यूज़न-संबंधी प्रततफियाएं (इन्फ्यूज़न प्रततफियाओं की 
प्राथलमक अलभव्यच्क्तयों में फ्ललशगं, सांस की तकलीि, चहेरे की सूजन, लसरददु, ठंड लगना, पीठ ददु, िाती और गले में 
जकडन और हाइपोिेंशन), स्िामेिाइटिस और श्वसन संबंधी पवकार शालमल हैं। अन्य कम सामान्य प्रततकूल प्रततफियाओं 
में (<५%) शालमल हैं: पामर-प्लािंर एररथ्रोडडस्थेलसया लसडं्रोम, मौखखक कैं डडडडआलसस, उबकाई, उल्िी, वजन घिना, दाने, मुंह 
में िाले, सांस की तकलीि, पेि ददु, और एलजी प्रततफियाएं च्जसमें शालमल हैं: अततसंवेदनशीलता, रक्तवाटहका का चौडा 
होना, चक्कर आना, भूख न लगना, ग्लोसाइटिस, कब्ज, अपसंवेदन, रेटिनाइटिस और भ्रम। पारंपररक डॉक्सोरूत्रबलसन 
सूत्रीकरण के साथ कंजेच्स्िव हृदय पविलता के उछच मामले सामने आए हैं। दलुभु मामलों में, डॉक्सोरूत्रबलसन 
हाइड्रोक्लोराइड ललपोसोम के उपचार के दौरान पहले रेडडयोथेरेपी से उपचाररत रोचगयों में पवफकरण स्मरण प्रततफियाएं 
देखी गई हैं। 
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पचै्क्लिैक्सेल इंजके्शन की प्रततकूल प्रततफिया: 

पैच्क्लिैक्सेल इंजेक्शन के ललए पैकेज इन्सिु के अनुसार, इस उत्पाद के साथ मोनोथेरेपी प्राप्त करन ेवाले ठोस ट्यूमर 
वाले ८१२ रोचगयों में शालमल सामान्य प्रततकूल प्रततफियाएं हैं: अच्स्थ मज्जा की प्रततफियाएं (न्यूट्रोफिल में कमी, सिेद 
रक्त कोलशका चगनती में कमी, प्लेिलेट्स में कमी, एनीलमया, संिमण, रक्तस्राव), एलजी की प्रततफियाएं, हृदय तथा 
रक्तवाटहकाओं संबंधी प्रततफियाएं (महत्वपूण ु संकेत में पररवतनु, हाइपोिेंशन, ब्रैडकाडडयुा, महत्वपूण ु हृदय तथा 
रक्तवाटहकाओं संबंधी घिनाएं), असामान्य ईसीजी, पररधीय न्यूरोपैथी, मांसपेलशयों में ददु/गटठया, जठरांत्रत्रय प्रततफियाएं 
(उबकाई, उल्िी, दस्त, म्यूकोसाइटिस), खाललत्य, यकृत प्रततफियाएं (ऊंचा त्रबलीरुत्रबन, उछच अल्कलाइन िॉस्िेिेज़, उछच 
एस्पािेि एलमनोट्रासं्िरेज़), और इंजेक्शन स्थल की प्रततफियाएं। 

िोपोिेकेन हाइड्रोक्लोराइड इंजके्शन की प्रततकूल प्रततफिया: 

इंजेक्शन के ललए िोपोिेकन हाइड्रोक्लोराइड के पैकेज इन्सिु के अनुसार, सामान्य प्रततकूल प्रततफियाओं में शालमल हैं: 
हेमिोलॉच्जकल लसस्िम प्रततफियाएं (श्वेत रक्त कोलशका चगनती में कमी, प्लेिलेट्स में कमी, एनीलमया और अन्य 
प्रततफियाएं; मायलोसपे्रशन (मुख्य रूप से न्यूट्रोपेतनया) इस दवा की खुराक-सीलमत पवषाक्तता है); पाचन तंत्र पवकार 
(उबकाई, उल्िी, दस्त, कब्ज, आंतों में रुकावि, पेि ददु, स्िामेिाइटिस, भूख में कमी), त्वचा और उपांग पवकार (गंजापन, 

कभी-कभी गंभीर त्वचाशोथ और खुजली), न्यूरोमस्कुलर पवकार (लसरददु, जोडों का ददु, मांसपेलशयों में ददु, प्रणालीगत 
ददु पेरेस्थेलसया), श्वसन प्रणाली के पवकार (सांस लेने में कटठनाई), यकृत पवकार (यकृत का काय ुअसामान्य, ट्रांसएलमनेज़ 
में वपृद्ध), सामान्य पवकार (शच्क्तहीनता, बुखार, बेचैनी), स्थानीय पवकार (रक्त वाटहकाओं के बाहर दवा के ररसाव से 
स्थानीय जलन, लाललमा और सूजन हो सकती है), और एलजी की प्रततफिया (दलुभु एनािाइलेच्क्सस और एंच्जयोएडमेा)। 

इंजके्शन के ललए जलेमलसिाबाइन हाइड्रोक्लोराइड की प्रततकूल प्रततफिया: 

इंजेक्शन के ललए जेलमलसिाबाइन हाइड्रोक्लोराइड के पैकेज इन्सिु के अनुसार, सबसे अचधक ररपोिु की जाने वाली 
उपचार-संबंधी प्रततकूल प्रततफिया में शालमल हैं: लगभग ६०% रोचगयों द्वारा उबकाई (उल्िी के साथ या त्रबना) की सूचना 
दी गई; हेपेटिक ट्रांसएलमनेज़ (एएसिी/एएलिी) में वपृद्ध हुई और अल्कलाइन िॉस्िेिेज़ में वपृद्ध हुई; लगभग ५०% रोचगयों 
द्वारा प्रोिीनुररया और हेमट्यूररया की सूचना दी गई; और १०%-४०% रोचगयों द्वारा सांस की तकलीि की सूचना दी 
गई (िेिडों के कैं सर के रोचगयों में सबसे अचधक घिना देखी गई)। लगभग २५% रोचगयों ने एलजी संबंधी दाने की 
सूचना दी, और इनमें से लगभग १०% मामलों में खुजली मौजूद थी। खुराक-सीलमत पवषाक्तता में प्लेिलेि चगनती में 
कमी, सिेद रक्त कोलशका चगनती में कमी, और न्यूट्रोफिल चगनती में कमी शालमल है। नैदातनक अध्ययनों में, बहुत 
सामान्य और सामान्य प्रततकूल प्रततफियाओं में शालमल हैं: रक्त और लसीका प्रणाली पवकार: ल्यूकोपेतनया (न्यूट्रोपेतनया 
सटहत; गे्रड ३ घिना: १९.३%, गे्रड ४ घिना: ६%)। मायलोसपे्रशन आम तौर पर हल्का से मध्यम होता है और अक्सर 
न्यूट्रोफिल चगनती को प्रभापवत करता है), प्लेिलेि चगनती में कमी, एनीलमया, फेब्राइल न्यूट्रोपेतनया; चयापचय और पोषण 
संबंधी पवकार: भूख न लगना; तंत्रत्रका तंत्र पवकार: लसरददु, अतनद्रा, उनींदापन; श्वसन, वक्ष और मध्यस्थातनका के पवकार: 
सांस लेने में कटठनाई (आमतौर पर हल्के और उपचार के त्रबना आत्म-सीलमत), खांसी, राइनाइटिस; जठरांत्र संबंधी पवकार: 
उबकाई, उल्िी, दस्त, स्िामेिाइटिस, मुंह में िाले, कब्ज; यकृत और पपत्ताशय संबंचधत पवकार: ट्रांसएलमनेज़ में वपृद्ध 
(एएलिी/एएसिी), अल्कलाइन िॉस्िेिेज़ में वपृद्ध, रक्त त्रबलीरुत्रबन में वपृद्ध; त्वचा और त्वचा के नीच ेके ऊतक संबंधी 
पवकार: एलजी संबंधी दाने (अक्सर खुजली से जुड)े, खाललत्य, खुजली, हाइपरहाइड्रोलसस; मस्कुलोस्केलेिल और संयोजी 
ऊतक पवकार: पीठ ददु, मांसपेशी में ददु; गुदे और मूत्र संबंधी पवकार: प्रोिीनूररया (हल्का), हेमट्यूररया; सामान्य पवकार 
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और दवा प्रदान करन ेके स्थल की च्स्थततयााँ: फ्लू जैसे लक्षण (आमतौर पर बुखार, लसरददु, ठंड लगना, मांसपेशी में ददु, 

थकान और एनोरेच्क्सया शालमल हैं; अन्य ररपोिु फकए गए लक्षणों में खांसी, राइनाइटिस, अस्वस्थता, हाइपरहाइड्रोलसस 
और नींद के पवकार शालमल हैं), सूजन/पररधीय सूजन (चेहरे की सूजन सटहत, जो आमतौर पर बंद होने के बाद प्रततवती 
होती है), बुखार, थकान और ठंड लगना।  

अन्य जोखखम 

१) इन्फ्यूज़न प्रततफियाएं 

मुख्य लक्षण सदी, ठंड लगना, चहेरे और अंगों का नीला होना है, च्जसके बाद बुखार होता है, जो उबकाई, उल्िी, लसरददु, 

चक्कर आना, चचडचचडापन, प्रलाप आटद के साथ हो सकता है। गंभीर मामलों में, कोमा, रक्तचाप में कमी, सदमा, श्वसन 
पविलता और अन्य लक्षण हो सकत ेहैं, जो कई कारकों के कारण होत ेहैं जैसे फक पाइरोजने, दवाएं, अशुपद्धयााँ, दवा घोल 
का बहुत कम तापमान, दवा घोल की बहुत अचधक सांद्रता और अंतःलशरा इन्फ्यूज़न के दौरान अत्यचधक तजे़ इन्फ्यूज़न 
दर। 

२) अध्ययन के दौरान चचफकत्सा जांच/प्रफियाएं भी आपको जोखखम में डाल सकती हैं, उदाहरण के ललए: 

 अध्ययन चरण के दौरान अचधक बार रक्त एकत्रीकरण की आवश्यकता होती है, और रक्त संग्रह के 
जोखखमों में बेहोशी, ददु और/या नील हो जाना शालमल हो सकत ेहैं। दलुभु मामलों में, सुई लगन ेवाली 
जगह पर एक िोिा सा रक्त का थक्का या संिमण हो सकता है, जो आमतौर पर अपने आप ठीक 
हो जाता है। 

 रक्तचाप मापने के ललए उपयोग फकए जाने वाले कि से ऊपरी बांह में असुपवधा या िोिे लाल चकत्त े
भी हो सकत ेहै, जो आमतौर पर जल्दी ठीक हो जाता है। 

 चंुबकीय अनुनाद इमेच्जंग (एमआरआई) से पवद्युत चुम्बकीय तरंगों का शोर, और सीिी स्कैन और 
एक्स-रे के दौरान कम खुराक वाली रेडडयोधमी फकरणें भी मौजूद हैं। 

 कंट्रास्ि एजेंिों से एलजी: सीिी और एमआरआई स्कैन के दौरान, एक कंट्रास्ि एजेंि को आपके रक्त 
वाटहकाओं में इंजेक्ि फकया जा सकता है, च्जससे एलजी हो सकती है। ऐसी एलजी प्रततफिया के लक्षणों 
में खुजली और दाने शालमल हैं, जो गंभीर मामलों में सांस लेने में कटठनाई और रक्तचाप में खतरनाक 
स्तर तक कमी या अन्य प्रणालीगत लक्षणों के साथ हो सकत ेहैं। यटद आप जानत ेहैं फक आपको 
कंट्रास्ि एजेंि से एलजी है, तो कृपया अपने अध्ययन चचफकत्सक और रेडडयोलॉच्जस्ि को अवश्य बताएं। 

३) पंचर बायोप्सी के जोखखम 

o तिद्र फकए गए स्थल पर रक्तस्राव या संिमण हो सकता है और तिटद्रत अंग में आंतररक रक्तस्राव हो सकता 
है; 

o यटद तिद्र स्थल िेिडों में हो तो न्यूमोथोरैक्स हो सकता है; 

o तिद्र से नए ट्यूमर मेिास्िेलसस हो सकत ेहैं; 

o तिद्र से कािी ददु हो सकता है। 
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अध्ययन अवचध के दौरान, आपको अनुवती मुलाकातों के ललए अस्पताल जाना होगा और कुि चचफकत्सीय परीक्षण 
कराने होंगे जो दवा की प्रभावकाररता को समझने और समय पर सुरक्षा समस्याओं का पता लगाने में मदद करेंगे। 
साथ ही, चंूफक आपको तनयलमत अनुवती मुलाकातों के ललए अस्पताल लौिने की आवश्यकता होती है, इससे आपको 
परेशानी या असुपवधा हो सकती है। 

यटद आप फकसी असुपवधा या अपनी च्स्थतत में नए बदलावों का अनुभव करत े हैं, या अध्ययन के दौरान फकसी 
अप्रत्यालशत पररच्स्थततयों का सामना करत ेहैं, भले ही व ेदवा से संबंचधत हों, तो आपको तुरंत अपने अध्ययन चचफकत्सक 
को सूचचत करना चाटहए और वह तनणयु लेंगे और चचफकत्सा उपचार प्रदान करेंगे।  

यटद नई जानकारी उपलब्ध हो जाए तो क्या होगा? 

कभी-कभी अध्ययन के दौरान, अध्ययन फकए जा रहे उपचार के बारे में नई जानकारी उपलब्ध हो जाती है। यटद 
अध्ययन के दौरान कोई नई महत्वपूण ुजानकारी है, च्जसमें प्रततकूल प्रततफियाएं और महत्वपूण ुतनष्कष ुशालमल हैं, जो 
अध्ययन में भाग लेना जारी रखने की आपकी इछिा को प्रभापवत कर सकत ेहैं, तो आपके चचफकत्सक आपको तुरंत 
सूचचत करेंगे। आपको प्राप्त अपडिे के ररकॉड ुके रूप में एक नए सूचचत सहमतत प्रपत्र पर हस्ताक्षर करन ेके ललए 
कहा जाएगा।  

आप इस अध्ययन के बारे में फकसी भी समय कोई भी प्रश्न पूि सकत ेहैं। आपके चचफकत्सक आपको अपना फोन 
नंबर प्रदान करेंगे ताफक वह आपके प्रश्नों का उत्तर दे सके। 

क्या होता है जब अध्ययन बदं होता है? 

अध्ययन बंद होने के बाद, आपके अध्ययन चचफकत्सक आपके भपवष्य के उपचार के बारे में तनणयु लेंगे। यटद आपके 
अध्ययन चचफकत्सक को यह उचचत लगता है तो आप अध्ययन के दौरान ले रहे थे वैसा उपचार जारी रख सकत ेहैं। 

अध्ययन में आपकी भागीदारी पूरी तरह आप पर तनभरु है। आप इस अध्ययन में भाग लेने से इनकार कर सकत ेहैं, 
या अध्ययन के दौरान फकसी भी समय दवा लेना बंद कर सकत ेहैं, या अपने चचफकत्सक के साथ अपने संबंधों को 
प्रभापवत फकए त्रबना और आपको फकसी भी चचफकत्सा या अन्य लाभ की हातन के त्रबना इस अध्ययन से हि सकत ेहैं। 
आप अभी भी उन्हीं चचफकत्सीय लाभों का आनंद लेंगे। 

यटद आप इस अध्ययन में अध्ययन दवाओं (ट्रास्िुज़ुमैब रेज़ेिेकन, डॉक्सोरूत्रबलसन ललपोसोम, पैच्क्लिैक्सेल, िोपोिेकन 
और जेलमलसिाबाइन सटहत) का उपयोग बंद करन ेका तनणयु लेत ेहैं तो आपके चचफकत्सक को पहले से सूचचत करना 
महत्वपूण ुहै क्योंफक कुि मामलों में, अचानक बंद करने से आपके शरीर पर कुि प्रभाव पड सकता है। अध्ययन से 
हिने की इछिा व्यक्त करने के बाद आपके चचफकत्सक भी आपको समझाएंगे और आपसे संवाद करेंगे।  

यटद आप इस अध्ययन से हिने का तनणुय लेत ेहैं, तो आपके हिने से पहले अध्ययन के दौरान प्राप्त जानकारी, 
च्जसमें डिेा, नमूने आटद शालमल हैं, लेफकन इन्हीं तक सीलमत नहीं हैं, अभी भी वैज्ञातनक उद्देश्यों के ललए उपयोग और 
पवश्लेषण फकए जाएंगे, और अध्ययन के पूरा होने और डिेा की प्रामाखणकता सुतनच्श्चत करने के ललए पररणाम साझा 
फकए जाएंगे। हालााँफक, आपकी व्यच्क्तगत जानकारी, जैसे नाम, जन्म ततचथ और पहचान पत्र नंबर का खुलासा नहीं फकया 
जाएगा। 
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ऐसी तीन अलग-अलग च्स्थततयााँ हैं च्जनमें इस अध्ययन में आपकी भागीदारी समाप्त की जा सकती है। आपके 
अध्ययन चचफकत्सक आपके साथ इन तीन च्स्थततयों पर पवस्तार से चचाु करेंगे: 

१. आप अध्ययन दवा का उपयोग बदं कर सकत ेहैं लेफकन फिर भी अध्ययन में भाग ले सकत ेहैं, या आप 
अपने अध्ययन चचफकत्सक से सपंकु जारी रखने के इछिुक हैं, भले ही आप बाद की अनुवती मुलाकातों में 
भाग लेने से इनकार कर दें; 

यटद आप अध्ययन दवा का उपयोग बंद कर देत ेहैं लेफकन फिर भी इस अध्ययन में भाग लेत ेहैं, और 
अनुवती प्राप्त करन ेके ललए सहमत हैं या बाद की अनुवती को अस्वीकार कर देत ेहैं, तो आपके अध्ययन 
चचफकत्सक आपके स्वास््य की च्स्थतत पर चचाु करने के ललए अध्ययन के अंत तक लगभग हर ६० टदनों 
में एक बार तनयलमत रूप से आपसे संवाद करेंगे। साथ ही आपकी सहमतत से आपकी चचफकत्सा जानकारी 
भी एकत्रत्रत की जाएगी। यह जानकारी इस अध्ययन के ललए महत्वपूण ुहै और वैज्ञातनक अनुसंधान और 
बाद की पररयोजनाओं के ललए अचधक प्रभावी योजना के ललए एक महत्वपूण ुकदम है। बेशक, आप अपने 
अध्ययन चचफकत्सक से संपकु करन ेसे इनकार कर सकत ेहैं, और आपका तनणयु आपके भपवष्य के उपचार 
को प्रभापवत नहीं करेगा। 

२. आप अध्ययन दवा का उपयोग बदं कर सकत ेहैं, अपना सूचचत सहमतत प्रपत्र वापस ले सकत ेहैं और अब 
इस अध्ययन में भाग नही ंलेत ेहैं, और अपने अध्ययन चचफकत्सक से सपंकु करने की अतनछिा व्यक्त कर 
सकत ेहैं;  

यटद आप इस अध्ययन में भाग लेना बंद करन ेका तनणयु लेत ेहैं, तो अध्ययन से हिने से पहले आपसे 
अध्ययन दवा के उपयोग के बारे में पूिा जा सकता है। यटद आपके चचफकत्सक द्वारा आवश्यक समझा 
जाए तो आपको प्रयोगशाला परीक्षण (इमेच्जंग जांच सटहत) और शारीररक जांच करवाने के ललए भी कहा 
जा सकता है। यह आपकी सुरक्षा और लाभ के ललए बहुत महत्वपूण ुहै। इस जांच की समाच्प्त के बाद 
आपकी जानकारी एकत्र नहीं की जाएगी। 

३. यटद यह आपके सवोत्तम टहत में है तो आपके अध्ययन चचफकत्सक फकसी भी समय इस अध्ययन में 
आपकी भागीदारी समाप्त कर सकत ेहै। 

अन्वेषक आपको तनम्नललखखत पररच्स्थततयों में अध्ययन से हिने के ललए सूचचत करेंगे: 

१) अध्ययन में तनरंतर भागीदारी से आपको नुकसान हो सकता है, च्जसमें प्रगततशील बीमारी और 
असहनीय प्रततकूल प्रततफियाएं शालमल हैं; 

२) आपको अन्य अततररक्त उपचारों की आवश्यकता है जो इस अध्ययन में तनपषद्ध हैं; 

३) आप अध्ययन की आवश्यकताओं का पालन करने में पविल रहत ेहैं या अपने चचफकत्सक द्वारा 
टदए गए उपचार का पालन करन ेमें पविल रहत ेहैं; 

४) उपचार अवचध के दौरान आप गभवुती हो जाती हैं; 

५) यह अध्ययन तनयामक प्राचधकरण द्वारा तनलंत्रबत या समाप्त कर टदया गया है; 

६) प्रायोजक, अन्वेषक या नैततकता सलमतत फकसी भी सुरक्षा या अन्य पवशेष कारणों से अध्ययन को 
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समाप्त कर देत ेहै। 

यटद आपके अध्ययन चचफकत्सक इस अध्ययन में आपकी भागीदारी समाप्त कर देत ेहै, तो वह आपके 
साथ मुख्य कारणों पर चचाु करेंगे। 

क्या हो यटद कुि गलत हो जाए? 

प्रायोजक ने कानूनी आवश्यकताओं के अनुसार बीमा कवरेज ललया है। अध्ययन के दौरान, आपातकालीन च्स्थततयों को 
िोडकर फकसी भी अन्य चचफकत्सा उपचार पर हमेशा अध्ययन चचफकत्सक की पहले से सहमतत होनी चाटहए। यटद इस 
अध्ययन में भाग लेने के पररणामस्वरूप व्यच्क्तगत क्षतत होने का संदेह है, तो आपके अध्ययन चचफकत्सक को तुरंत 
सूचचत फकया जाना चाटहए ताफक वह प्रायोजक कंपनी को सूचचत कर सके।  

प्रायोजक द्वारा ली गई बीमा पॉललसी अध्ययन से संबंचधत चोि या मतृ्यु के कारण चचफकत्सा देखभाल या मुआवजे 
के फकसी भी दावे को कवर करती है, च्जसमें ऐसी चचफकत्सा देखभाल की आवश्यकता होती है या चोि या मतृ्यु फकसी 
अध्ययन दवा के सेवन या अध्ययन के ललए प्रोिोकॉल के अनुसार फकए गए फकसी अन्य प्रफिया या प्रायोजक की 
लापरवाही के कारण हुई है।  

इस नैदातनक अध्ययन में भाग लेने के कारण आपको चोि लगन ेकी च्स्थतत में, आपको तनःशुल्क चचफकत्सा प्रबंधन 
टदया जाएगा (जब तक आवश्यक हो या जब तक यह स्थापपत न हो जाए फक चोि अध्ययन से संबंचधत नहीं है, जो 
भी पहले हो)। आप लाइसेंलसगं प्राचधकारी के आदेश के अनुसार पवत्तीय मुआवजे के हकदार होंगे। 

इस नैदातनक परीक्षण में भाग लेने के कारण हुई मतृ्यु के मामले में, आपका नामांफकत व्यच्क्त लाइसेंलसगं प्राचधकरण 
के आदेश के अनुसार पवत्तीय मुआवज ेका हकदार होगा।  

क्या मेरी भागीदारी और व्यच्क्तगत जानकारी गोपनीय रखी जाएगी? 

आपके, आपके अध्ययन चचफकत्सक और उनके दल के अलावा फकसी को भी पता नहीं चलेगा फक आप इस अध्ययन 
में भाग ले रहे हैं। इस नैदातनक अध्ययन के दौरान आपका व्यच्क्तगत डिेा, पवशेष रूप से चचफकत्सा पररणाम, एकत्र, 

संग्रहीत और मूल्यांकन फकया जाएगा। यटद एकत्र फकए गए डिेा में कोई अपडिे है, तो आपको सूचचत फकए जाने और 
उक्त डिेा को सही करन ेका अचधकार है। अध्ययन प्रफियाओं और डिेा को सत्यापपत करने के ललए, आपकी व्यच्क्तगत 
जानकारी और आपके द्वारा हस्ताक्षररत सूचचत सहमतत प्रपत्र वाले नैदातनक परीक्षण-सबंंचधत मेडडकल ररकॉड ुकी 
अन्वेषक, नैततकता सलमतत, मॉतनिर, ऑडडिर, भारत या अन्य देशों के तनयामक अचधकाररयों और अध्ययन या तनयामक 
उद्देश्यों के ललए प्रायोजक द्वारा समीक्षा की जा सकती है या प्रततललपप बनाई जा सकती है। ये समीक्षक आपकी 
जानकारी को गोपनीय रखने की च्जम्मेदारी लेंगे। प्रायोजक में ग्लेनमाकु िामाुस्यूटिकल्स लललमिेड और इस अध्ययन 
से संबंचधत इसकी कोई भी सहयोगी या सहायक कंपनी शालमल है, और अध्ययन के दौरान और बाद में अध्ययन की 
जानकारी प्राप्त करन ेके ललए प्रायोजक और इस अध्ययन से संबंचधत इसकी फकसी भी सहयोगी या सहायक कंपनी 
के साथ अनुबंचधत कोई भी व्यच्क्त या कंपनी शालमल है। यटद आप उपरोक्त डिेा सुरक्षा प्रावधानों से सहमत नहीं हैं, 
तो आप इस नैदातनक अध्ययन में भाग नहीं ले पाएंगे। 

इस नैदातनक अध्ययन में, आपके जैपवक नमूने जैसे रक्त, मूत्र और ट्यूमर के ऊतकों को कोडडत फकया जाएगा, च्जसका 
अथ ुहै फक उन्हें आपके नाम या आपके बारे में फकसी अन्य व्यच्क्तगत जानकारी के बजाय "कोड" के साथ लेबल 
फकया जाएगा। नमूना परीक्षण के माध्यम से एकत्र फकए गए डिेा को कोड का उपयोग करके संग्रहीत और पवश्लेषण 
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भी फकया जाएगा। केवल आपके अध्ययन चचफकत्सक या आपके अध्ययन चचफकत्सक द्वारा अचधकृत अन्य कमी ही 
कोड से आपके नाम की पहचान कर सकत ेहैं। 

आपको यह समझना चाटहए फक यटद आप एचईआर-२ अलभव्यच्क्त, पीके और प्रततरक्षाजनकता परीक्षण से गुजरने के 
ललए सहमत हैं, तो आप भारत में एक प्रयोगशाला में एचईआर-२ परीक्षण के ललए ट्यूमर ऊतक और चीन में च्स्थत 
कें द्रीय प्रयोगशाला में पीके और प्रततरक्षाजनकता परीक्षण के ललए रक्त के नमूने प्रदान करने के ललए सहमत होंगे। 
इस अध्ययन की अंततम ररपोिु पूरी होने के बाद, आपके सभी जैपवक नमूने और फकसी भी आइसोलेट्स को अध्ययन 
स्थल पर वापस कर टदया जाएगा या कें द्रीय प्रयोगशाला में नष्ि कर टदया जाएगा। 

आपका डिेा अन्य देशों में स्थानांतररत फकया जा सकता है जहां यह सुरक्षा के एक अलग स्तर के अधीन हो सकता 
है और उपयुक्त अचधकाररयों द्वारा आवश्यक प्रततबंधों के अधीन होगा। यटद यह अध्ययन अकादलमक पत्रत्रकाओं में 
प्रकालशत होता है, तो आपका नाम अन्य लोगों द्वारा पहचाना नहीं जा सकेगा। आपका नाम और आपकी पहचान करने 
वाली अन्य जानकारी हिा दी जाएगी और उसके स्थान पर एक नंबर डाल टदया जाएगा जो आपकी व्यच्क्तगत पहचान 
योग्य जानकारी से जुडा होगा। केवल ऊपर उच्ल्लखखत कलमयुों के पास ही आपके मूल मेडडकल ररकॉड ुतक सीधी पहंुच 
होगी। फकसी अनचधकृत व्यच्क्त के ललए आपको पहचानना सैद्धांततक रूप से असंभव है। 

आपके पाररवाररक चचफकत्सक और अन्य चचफकत्सा व्यवसायी (यटद आपके अध्ययन चचफकत्सक के समान नहीं हैं) जो 
अन्य च्स्थततयों के ललए आपका इलाज कर रहे हैं, उन्हें अध्ययन में आपकी भागीदारी के बारे में सूचचत फकया जाएगा, 
बशत े फक आप इसके ललए सहमत हों। आपके अध्ययन ररकॉड ु को कम से कम १५ वषों की अवचध के ललए 
अस्पताल/अध्ययन स्थल पर फाइल में रखा जाएगा। इस अवचध के अंत में ऐसे सभी ररकॉड ुनष्ि कर टदये जायेंगे।  

इस नैदातनक अध्ययन का पववरण अध्ययन नंबर के आधार पर च्क्लतनकल ट्रायल रच्जस्ट्री-इंडडया https://ctri.nic.in 

पर पाया जा सकता है। उपरोक्त वेबसाइिों में ऐसी कोई जानकारी नहीं होगी जो आपकी पहचान कर सके, और इसमें 
अचधक से अचधक अध्ययन पररणामों का अवलोकन होगा। आप फकसी भी समय उपरोक्त वेबसाइिों पर जा सकत ेहैं। 
इस नैदातनक अध्ययन के बारे में जानकारी अन्य रच्जस्ट्री प्लेिफॉम ुपर भी प्रकि की जा सकती है, च्जसमें इसी तरह 
ऐसी कोई जानकारी नहीं होगी जो आपकी पहचान कर सके।   

अध्ययन के पररणामों का क्या होगा? 

जब इस अध्ययन के पररणाम उपलब्ध होंगे, तो उन्हें एक मेडडकल जनलु में प्रकालशत फकया जाएगा लेफकन आपकी 
पहचान गोपनीय रहेगी। आप इस जानकारी के ललए अपने अध्ययन चचफकत्सक से पूि सकत ेहैं।  

अनुसधंान का आयोजन और पवत्तपोषण कौन कर रहा है? 

ग्लेनमाकु िामाुस्यूटिकल्स एसए. इस अध्ययन को प्रायोच्जत कर रहा है और उसने भारत में अपनी ओर से अध्ययन 
करन ेके ललए ग्लेनमाकु िामासु्यूटिकल्स लललमिेड को अचधकृत फकया है। वे अध्ययन करन ेऔर आपको अध्ययन में 
शालमल करन ेके ललए अध्ययन चचफकत्सक को भुगतान करेंगे। 

आप इस अध्ययन में तनःशुल्क भाग ले सकत े हैं। अध्ययन दवा, अध्ययन मुलाकातें और अध्ययन-संबंचधत जांच 
(तनयलमत रक्त परीक्षण, रक्त जैव रसायन परीक्षण, संिामक रोग की जांच, मूत्र-पवश्लेषण, जमाव परीक्षण, १२-ईसीजी, 
तनयलमत मल परीक्षण, थायरॉइड के काय ुका परीक्षण, काडडयुक एंजाइम प्रोफाइल परीक्षण, इकोकाडडयुोग्राम, दोनों पैर में 
गहरी नसों के बी-मोड अल्ट्रासाउंड, रक्त गभाुवस्था परीक्षण, सीिी, एमआरआई, हड्डी स्कैन और सीए-१२५ परीक्षण) के 
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ललए आवश्यक लागत आपसे या आपकी बीमा कंपनी से नहीं ली जाएगी, और आप इसके भुगतान के ललए चचफकत्सा 
बीमा का उपयोग नहीं कर सकत ेहैं। हालााँफक, यह अध्ययन आपकी अन्य सहवती बीमाररयों के ललए आवश्यक उपचारों 
और जांच के खचों को कवर नहीं करेगा, जो नैदातनक अध्ययन में आवश्यक जांच और दवाएं नहीं हैं। 

आपको और आपके देखभालकताु (यटद आपके साथ कोई है) को अध्ययन में आपकी भागीदारी के कारण अध्ययन 
स्थल की प्रत्येक मुलाकात के ललए रुपए २००० की यात्रा लागत प्राप्त होगी।  

मझु ेऔर क्या जानना चाटहए? 

आप अध्ययन के दौरान फकसी भी समय अपने उपचार और आप कैसा महसूस कर रहे हैं, इस पर चचाु करन ेके ललए 
अपने अध्ययन चचफकत्सक को कॉल कर सकत ेहैं। आपके अध्ययन चचफकत्सक आपसे लमलने के ललए कहने के बजाय 
आपको कॉल करन ेका तनणयु ले सकत ेहै।  

यटद आप गभधुारण करन ेकी क्षमता वाली है, तो आपको पूरे अध्ययन के दौरान इस सूचचत सहमतत प्रपत्र पर हस्ताक्षर 
करन ेसे लेकर दवा बंद करने के बाद ७ महीने तक गभवुती होने की कोई योजना नहीं रखनी होगी और गभतुनरोधक 
उपाय का उपयोग करना होगा। आपको और आपके पुरुष साथी को इस अवचध के दौरान चचफकत्सकीय रूप से स्वीकायु 
गभतुनरोधक पवचध का उपयोग करना चाटहए; अन्यथा, आप इस अध्ययन में भाग नहीं ले पाएंगे। आपको अपने चचफकत्सक 
से गभतुनरोधक तरीकों पर चचाु करनी चाटहए।   

यटद आप अध्ययन के दौरान गभवुती हो जाती हैं, तो आपको तुरंत अपने अध्ययन चचफकत्सक को सूचचत करना 
चाटहए। आपके अध्ययन चचफकत्सक आपको भ्रूण को होने वाले संभापवत खतरों और उठाए जा सकन ेवाले पवलशष्ि 
उपायों के बारे में बताएंगे। भ्रूण पर संभापवत प्रभावों और नुकसान को ध्यान में रखत ेहुए, उपचार बंद कर देना चाटहए। 

आपको गभाुवस्था के दौरान और बछच ेके जन्म के बाद चचफकत्सकीय तनगरानी से गुजरना होगा। आपकी गभाुवस्था 
के बारे में चचफकत्सा डिेा और भ्रूण पर प्रभाव के बारे में जानकारी एकत्र की जाएगी और प्रायोजक को ररपोिु की 
जाएगी ताफक अन्य लोगों को गभाुवस्था पर दवा के प्रभाव को समझने में मदद लमल सके। आपकी और आपके बछचे 
की पहचान गोपनीय रखी जाएगी।  

प्रश्नों के ललए फकसे कॉल करें? 

यटद आपको अध्ययन प्रफियाओं, प्रततकूल प्रभावों, या इस अध्ययन के फकसी अन्य पहल ूके बारे में कोई प्रश्न हैं, तो 
आप इस अध्ययन के प्रभारी चचफकत्सक से संपकु कर सकत ेहैं (नीच ेदेखें)। 

अध्ययन चचफकत्सक का नाम और िेलीिोन नंबर: डॉ. अनबु भट्टाचाजी/७९८०६७२००७ 

 

कायाुलय समय के बाहर आपातकालीन िेलीिोन नंबर: ७९८०६७२००७ 

यटद इस अध्ययन में शालमल व्यच्क्तपात्रों के अचधकारों और टहतों के बारे में आपके कोई प्रश्न हैं, तो कृपया नीच े
बताए अनुसार नैततकता सलमतत से संपकु करें। 

ईसी अध्यक्ष/तनयुक्त व्यच्क्त का नाम और िेलीिोन नंबर: प्रो.पाथा ुप्रततम मजमूदार/९८३१००४२३० 
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सचूचत सहमतत प्रपत्र                

अध्ययन का नाम: प्लैटिनम-प्रततरोधी फिर से हुए एपपथेललयल अंडाशय, िैलोपपयन ट्यूब, या प्राथलमक 
पेररिोतनयल कैं सर के ललए एसएचआर-ए१८११ बनाम अन्वेषक-चयतनत कीमोथेरेपी का एक खुले-लेबल का, 
यादृच्छिक, बहुकें द्रीय चरण ३ का नैदातनक परीक्षण  

अध्ययन नंबर: जीएसपी ४०२-३०१ (एसएचआर-ए१८११-३१५_एक्सिेंशन)  

व्यच्क्तपात्र के प्रथमाक्षर: ______________ व्यच्क्तपात्र का नाम: __________________________    

जन्म ततचथ/आयु: _________________  

व्यच्क्तपात्र का पता:  
 

 

 

 

 योग्यता: 
 

व्यवसाय: िात्र/ स्वरोजगार/ नौकरी/ गटृहणी/ अन्य  

(कृपया उपयुक्त पवकल्प पर टिक करें)                                              

 व्यच्क्तपात्र की वापषकु आय: 

 

नामाफंकत व्यच्क्त(यों) का पववरण: 

नामांफकत व्यच्क्त का नाम 

नामांफकत व्यच्क्त का पता: 
 

 

 

 

 व्यच्क्तपात्र से संबंध:  

 

कृपया बॉक्स पर प्रथमाक्षर करें (व्यच्क्तपात्र) 
(i)  मैं पुच्ष्ि करता/करती हंू फक मैंने उपरोक्त अध्ययन के ललए टदनांक 

टदन/महीना/वषु सूचना पत्रक को पढ़ और समझ ललया है और मुझ ेप्रश्न पूिने 
का अवसर लमला है।  

  

(ii)  मैं समझता/समझती हंू फक अध्ययन में मेरी भागीदारी स्वैच्छिक है और मैं 
फकसी भी समय, त्रबना कोई कारण बताए, अपनी चचफकत्सा देखभाल या कानूनी 
अचधकारों को प्रभापवत फकए त्रबना इसे वापस लेने के ललए स्वतंत्र हंू।  

 

(iii)  मैं समझता/समझती हंू फक नैदातनक अध्ययन के प्रायोजक, प्रायोजक की ओर 
से काम करन ेवाले अन्य लोगों, नैततकता सलमतत और तनयामक अचधकाररयों 
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को वतमुान अध्ययन और इसके संबंध में फकए जाने वाले फकसी भी आगे के 
अनुसंधान के संबंध में मेरे स्वास््य ररकॉड ुको देखने के ललए मेरी अनुमतत 
की आवश्यकता नहीं होगी, भले ही मैं परीक्षण से हि जाऊं। मैं इस पहंुच से 
सहमत हंू। हालााँफक, मैं समझता/समझती हंू फक तीसरे पक्ष को जारी या 
प्रकालशत फकसी भी जानकारी में मेरी पहचान उजागर नहीं की जाएगी।  

(iv)  मैं इस अध्ययन से उत्पन्न होने वाले फकसी भी डिेा या पररणाम के उपयोग 
को प्रततबंचधत नहीं करन ेपर सहमत हंू, बशत ेऐसा उपयोग केवल वैज्ञातनक 
उद्देश्य(उद्देश्यों) के ललए हो। 

 

(v)  मैं उपरोक्त अध्ययन में भाग लेने के ललए सहमत हंू।   

 

 

 

व्यच्क्तपात्र/कानूनी रूप से स्वीकाय ु प्रतततनचध के हस्ताक्षर (या अंगूठे का तनशान): 
___________________________ 

 

टदनांक: _____/_____/______  

 

हस्ताक्षरकताु का नाम: ____________________________________  

 

 

 

अन्वेषक के हस्ताक्षर: _____________________________________  

 

टदनांक: _____/_____/______  

 

अध्ययन अन्वेषक का नाम: _______________________________________  

 

 

 

गवाह के हस्ताक्षर _________________________________________  

 

टदनांक: _____/_____/_____  

 

गवाह का नाम: ____________________________________________  

 

रोगी सूचना पत्रक और पवचधवत भरे हुए सूचचत सहमतत प्रपत्र की प्रततललपप व्यच्क्तपात्र या उसके पररचारक को 
सौंप दी जाएगी। 


